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COMMUNICATIONS 
Vaccinologie et vaccinovigilance 
par L. JOUBERT *, L. LÉRY ** et Nicole LÉRY ••• 
RÉSUMÉ 
Le concept actuel de la Vaccinologie recouvre un champ d'étude vaste 
et complexe relatif à l'application individuelle et collective des vaccins 
dans ses implications techniques, immunologiques, épidémiologiques, sociales, 
juridiques, déontologiques et éthiques, et dans la mise en jeu des respon­
sabilités du vaccinateur, de l'institut producteur et de l'Administration. 
Il assure l'émergence de la vaccinovigilance, qui concerne les rares 
événements inattendus ou indésirables observés dans les conditions habi­
tuelles d'emploi des vaccins. 
Ainsi se trouve justifiée la proposition d'un comité spécialisé, sous 
l'égide des quatre Académies (Médecine, Pharmacie, Vétérinaire et Agri­
culture), composé d'experts et de praticiens, qui permettrait la permanente 
actualisation des règles générales et spéciales de la Vaccinologie. 
Mots clés : Vaccinologie - Vaccinovigilance. 
SUMMARY 
VACCINOLOGY AND VACCINOVIGILANCE 
Vaccinology encompasses a wide and complex field of many studies 
dealing with individual and community practices in vaccine uses. This new 
concept includes technical, immunological, epidemiological, social, legal, 
deontological and ethical aspects-m· otder to evaluate the responsability of 
practioners, producers and/or regulatory agencies. 
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Vaccinovigilance, a part of vaccinology, is devoted to the investigation 
of untoward reactions seldom encountered following the normal use of 
vaccines. 
The need for an Advisory Committee of Immunization Practices is 
thus fully justified. This Committee including vaccine experts and practi­
tioners should update general and specific regulations regarding vaccinology 
under the auspices of Academic authorities. 
Key words: Vaccinology - Vaccinovigilance. 
La médecine préventive humaine ou animale, tant en santé publique 
qu'en santé vétérinaire, se fonde sur l'hygiène sanitaire, toujours prio­
ritaire et permanente, et admet l'utile complément de la vaccination 
dont elle assure en partie la réussite. 
Tout acte vaccinal doit se soumettre aux règles de la vaccinologie 
générale et spéciale, relative à l'individu et à la population concernés, 
et conforme aux données actuelles et, mieux encore, actualisées de la 
Science. 
En outre, le respect des règles vaccinologiques permet d'exercer une 
fructueuse vaccinovigilance relative aux effets indésirables ou inattendus, 
toujours rares, survenant dans les conditions normales d'emploi du 
vaccin, et davantage justifiée à mesure que l'efficacité du vaccin diminue 
le risque infectieux. 
La vaccination représente un acte privilégié, raisonné, toujours 
délicat [ 1] . Conjectural puisque médical et conjoncturel puisque cadré 
par l'évolution épidémiologique de la maladie à combattre, il se situe 
à l'intersection de deux risques : le risque de la maladie menaçante 
d'une part, d'autre part le risque de la vaccination elle-même, dans 
ses aspects méthodologiques et immunologiques positifs (accident vac­
cinal) et négatifs (échec vaccinal). 
1. LA VACCINOLOGIE 
• DÉFINITIONS
Se dégageant progressivement en tant que discipline cohérente, la 
vaccinologie * se définit par l'étude des vaccins et de leur application 
sur l'individu et la collectivité à risque et à haut risque. Elle élargit le 
champ de l'immunologie vaccinale, permettant l'étude des vaccinations 
individuelles (ontophylactiques), science de l'immunité conférée par la 
vaccination, à celui des accidents et des échecs, différents selon le 
* Terme proposé par J. et D. SALK [10] 
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vaccin, l'animal ou l'homme concerné et les modalités de l'interven­
tion. Elle établit des règles générales et spéciales et vise en particulier 
la surveillance de l'immunogénicité des vaccins en amont et de la réacto­
génicité des vaccinés en aval. Elle concerne aussi l'efficacité épidémio­
logique des vaccins d'activité connue au sein d'une population soumise 
à une vaccination de grande collectivité (démophylactique). Elle en 
dégage les rapports risque/coût/bénéfice et peut inciter à la modifi­
cation d'une stratégie vaccinale, en perpétuel devenir selon l'impact 
épidémiologique obtenu (épidémiovigilance). 
Ses implications sont techniques, immuno-épidémiologiques, sociales, 
réglementaires, éthiques, voire écologiques lorsqu'elle s'adresse aux ani­
maux sauvages. 
On peut distinguer, selon l'angle juridique ou épidémiologique consi­
déré : 
- les vaccinations d'obligation et, à l'inverse, les vaccinations de 
convenance, auxquelles appartiennent, en médecine vétérinaire, les vac­
cinations d'incitation, qui comportent un bénéfice financier ou psycho­
logique [5] ; 
- les vaccinations de masse (grippe humaine, fièvre aphteuse ... ), 
visant une « démophylaxie », où la protection individuelle .participe de 
et à celle d'une population avec répercussion sur l'épidémiologie de la 
maladie et, à l'inverse, des vaccinations strictement individuelles (téta­
nos, ... ), visant une « ontophylaxie », sans impact épidémiologique [6] ; 
- les vaccinations de précaution, «à froid», en milieu sain et 
de risque mineur et les vaccinations « à chaud », de nécessité voire 
d'urgence, en milieu infecté, où pèse une menace spatiotemporelle pré­
cise et lourde. Or, quel qu'en soit le type, la vaccination, excJusive­
ment préventive - toute vaccinothérapie exclue -, collectivement 
souhaitable voire obligatoire, est INDIVIDUELLEMENT RISQUÉE ET FAIL· 
LIBLE et se borne à viser l'IMMUNISATION STATISTIQUEMENT PROBABLE 
d'un sujet contre une ou plusieurs maladies, tout en demeurant compa­
tible avec le dépistage sanitaire sérologique ou allergique de la maladie 
considérée. 
• RÈGLES DE LA VACCINOLOGIE 
Face aux risques inéluctables quoique exceptionnels d'accidents ou 
d'échecs, les règles de la vaccinologie [6] méritent d'être intégralement 
respectées. 
Elles sont à la fois : 
- générales et exigent, outre la mise en œuvre instrumentale de 
la technique vaccinale, la preuve de la VACCINABILITÉ du sujet, du reste 
avec le risque inéluctable de l'erreur dans l'examen clinique préalable 
qui deviendrait une faute si tous les moyens raisonnables (bien que 
restreints) n'étaient pas mis en œuvre pour décider de la vaccination; 
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- spéciales pour chaque vaccin monovalent ou d'association de 
valences. Si la lecture approfondie de la NOTICE D'APPLICATION précise 
la posologie, la voie d'administration, l'espèce de destination, les indi­
cations, contre-indications, précautions d'emploi, éventuels effets secon­
daires, choix des valences associées, calendriers d'interventions selon 
conjoncture, elle n'exempte pas le praticien de sa responsabilité propre, 
lui seul demeurant maître de la décision de vacciner. En outre, l'homme 
de l'art tire de cette notice et de ses connaissances générales la base 
de }'INFORMATION PRÉALABLE destinée à obtenir le consentement éclairé 
du sujet ou du propriétaire, ainsi que les directives nécessaires à l'exé­
cution de l'acte vaccinal [2], souvent aujourd'hui fournies par Minitel, 
où serveurs et auteurs se trouvent confrontés à la responsabilité de la 
validité et de l'actualité de ces renseignements. 
e RESPONSABILITÉS EN VACCINOLOGIE 
Pour précises qu'aient pu être les précautions au cours de la concep­
tion, de la fabrication, des contrôles et de l'application du vaccin, elles 
ne sauraient entraîner la certitude d'une immunisation sans risque d'ac­
cident ou d'incident. C'est pourquoi non seulement les règles de la vac­
cinologie méritent d'être édictées en vue d'une application vaccinale 
correcte, mais l'apparition d'accidents ou d'échecs vaccinaux - à sépa­
rer de leurs faux-semblants - met directement en cause la responsa­
bilité [7] des différents acteurs de la vaccination : praticien, institut 
producteur, Administration. Cette responsabilité peut se situer soit dans 
le cadre d'un recours civil visant la réparation des dommages liés à 
une faute de l'un des acteurs concernés, soit dans le cadre d'un recours 
pénal à l'encontre des personnes impliquées [3]. 
• Pour l'ACCIDENT de vaccination direct ou indirect, homologue 
ou hétérologue [6], en relation de causalité avec l'acte vaccinal, trois 
étages de responsabilités sont à étudier : 
- le médecin ou le vétérinaire vaccinateur [ 1] peut être tenu 
responsable si, par négligence, imprudence ou inobservation des règle­
ments, il se rend auteur d'une faute, dont il reste à administrer la preuve. 
La pratique vaccinale et ses conséquences s'inscrivent ainsi dans le 
cadre habituel du droit commun régissant la responsabilité contractuelle 
de l'obligation de moyens; 
- l'institut producteur pourrait, en bonne logique, être tenu res­
ponsable des accidents liés à ce que le Droit définit comme « vices de 
fabrication ou de contrôle » du produit qu'il exploite, dans une quasi­
obligation de résultats quant à la conformité du produit par rapport à 
ce qu'on attend de lui ; 
- !'Administration, tout aussi logiquement, s'obligeant à respecter 
les procédures de contrôle, pourrait partager avec le producteur la res­
ponsabilité de tels accidents, si les contrôles qui conditionnent l'auto­
risation de mise sur le marché, la notice d'application et les lots de fabri-
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cation se révélaient défectueux. Or, les autorisa tiens administratives 
n'impliquent que des mesures de surveillance et non la prise en charge 
des garanties en découlant : aussi aucun producteur n'a-t-il jusqu'ici 
interpellé la responsabilité du contrôleur d'Etat, non plus que celle de 
l' Administration, seule habilitée cependant à prescrire des mesures de 
limitation lors d'une grave et rapide extension d'une maladie vaccinale. 
De même, pour des raisons commerciales, le producteur se substitue 
souvent au praticien-client pour des dédommagements, d'autant que 
la notice d'application demeure parfois imprécise ou muette devant 
certains risques, dont la dénonciation est considérée comme contre­
argument de vente; 
- dans le domaine particulier des vaccinations obligatoires chez 
l'homme, le Droit dispose, depuis 1975, que la responsabilité sans faute 
de l'Etat intervient en vue d'une réclamation à indemnisation en cas 
d'accident, qui « représente un préjudice spécial et anormal rompant 
l'égalité des citoyens devant les charges publiques imposées à tous », 
sous réserve du respect par le praticien des règles vaccinologiques [7] ; 
- à l'inverse, pour toute autre vaccination humaine et l'ensemble 
des vaccinations animales (fussent-elles d'obligation), c'est la tradition­
nelle responsabilité pour faute qui est en jeu. A cet égard, l'absence 
de responsabilité sans faute de l'Etat en matière de vaccinations vété­
rinaires obligatoires signifie le refus pour l'animal du « droit à la santé » 
reconnu implicitement pour l'homme. Néanmoins, en matière de zoonoses 
et d'animaux de compagnie, l'attention du législateur mériterait de se 
porter sur les implications de la santé des animaux sur la santé physique 
et mentale de l'homme. 
• Pour le PSEUDO-ACCIDENT, où la vaccination révèle une pathologie 
latente, sans rapport avec celle à combattre, la responsabilité du vacci­
nateur serait le plus souvent engagée. En effet, le sujet n'était pas en 
réalité vaccinable et la preuve de la non-vaccinabilité pourrait être 
imputée à la carence des moyens mis en œuvre. De même demeure-t-elle 
après signature d'une décharge par le sujet ou son propriétaire, cepen­
dant dissuadé de la vaccination mais insistant dans le désir de son 
application. 
• L'ECHEC VACCINAL stipule la faillibilité inéluctable de la vacci­
nation - comme l'accident son risque inéluctable -, pour autant que 
le vaccin soit réellement conforme à l'activité déclarée et supputée. 
L'échec ne concerne que la période escomptée de protection et met en 
cause la responsabilité du vaccinateur aux chapitres de la conservation 
du médicament, des modalités d'intervention et surtout de l'âge, de la 
gestation, de la contemporanéité d'infections, de thérapeutiques, d'opé­
rations chirurgicales et de toutes autres situations immunodépressives. 
Le respect intégral des règles de la vaccinologie ne saurait effacer 
cependant le taux non négligeable et irréductible de mauvais répon­
deurs davantage promis à l'échec. Encore est-il nécessaire que le vacci-
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nateur conseille l'isolement épidémiologique du vacciné pour autant 
que possible et, par des préceptes sanitaires d'hygiène, la réduction au 
minimum d'épreuves contaminantes, dont l'intensité et la répétition 
tendent à surmonter l'immunité conférée. 
Quant au FAUX ÉCHEC VACCINAL, il ressort de .}'irrespect des pré­
ceptes de la vaccinologie, qu'il soit précoce, avant l'installation de l'immu­
nité, ou tardif par omission d'un rappel. La responsabilité du vaccina­
teur est encore engagée, soit que le sujet vacciné ait été déjà infecté, 
soit que la nécessité du rappel vaccinal n'ait pas été signalée. 
• La vaccinologie impose donc, lors de la vaccination d'un sujet 
au sein d'une population, la détermination de la vaccinabilité, le res­
pect de la technique vaccinale et l'observance [2] de la vaccination, 
tant des procédures établies que de la remise à jour de ces procédures 
et que de la recherche de nouvelles procédures vis-à-vis des adjuvants 
et des conservateurs, des voies et des rythmes d'application, des stimu­
Jations, antagonismes ou incompatibilités entre valences vaccinales, 
voire traitements contemporains. 
Il. LA V ACCINOVIGILANCE 
La vaccinovigilance se définit par l'étude systématique des effets 
inattendus apparaissant à l'occasion ou dans les suites d'une vaccination 
elf ectuée dans des conditions normales d'emploi du vaccin. 
Elle se distingue de la pharmacovigilance par l'origine biologique 
du produit vaccinal, le caractère préventif de la vaccination et la modi­
fication définitive de l'état initial du sujet vacciné. 
Partie intégrante de la vaccinologie, elle se préoccupe surtout de 
l'innocuité vaccinale. 
Au-delà des effets indésirables connus, répertoriés en vue d'études 
épidémiologiques, elle concerne surtout les événements post-vaccinaux 
inattendus, nocifs et indésirables ou au contraire bénéfiques et repré­
sente ainsi une vérification permanente de l'expertise clinique initiale. 
Cette vérification tend aujourd'hui, comme aux Etats-Unis, à pren­
dre, sous l'égide d'un expert, la forme d'audit, soit systématique et 
périodique au bénéfice interne de l'Institut producteur, soit occasion­
nel lors de litige relatif à la nocivité d'un vaccin sur le terrain. Dès 
lors, l'audit soit représente une prévention d'une éventuelle phase judi­
ciaire en vue d'une solution amiable, soit en constitue un complément. 
Elle pourrait bénéficier d'une aide informatisée à l'expertise d'impu­
tabilité, fondée sur une fiche de recueil des données choisie selon son 
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adaptabilité à la diversité des situations cliniques et à un langage infor­
matique décisionnel (système export). 
La quantité et la qualité des informations recueillies par un ques­
tionnaire standard détermineront l'expertise par imputation, d'où se 
dégage l'imputabilité, c'est-à-dire le degré de responsabilité du vaccin 
dans l'apparition de l'événement post-vaccinal inattendu. Dès lors, la 
positivité de l'expertise d'imputation transforme cet événement en un 
effet, qui alimente un système d'alerte au bénéfice des praticiens et des 
divers décideurs concernés [8, 9, 11]. 
Au total, la vaccinovigilance vise à améliorer, en amont de la vacci­
nation, la fabrication et le contrôle des vaccins ainsi que la rédaction 
des notices, en aval, la prescription et l'application, afin d'obtenir une 
maîtrise suffisante des facteurs de la responsabilité de chaque protago­
niste de la vaccination, en particulier du vaccinateur, désormais sous 
obligation professionnelle de formation permanente. 
III. PERSPECTIVES DE LA VACCINOLOGIE 
ET DE LA VACCINOVIGILANCE 
Un certain nombre de souhaits découlent logiquement de cette 
étude. Ainsi, il apparaît opportun que des mises à jour de techniques 
médicales et juridiques soient publiées par un comité spécialisé, où, 
sous l'égide des quatre Académies (Médecine, Pharmacie, Vétérinaire 
et Agriculture) siègeraient des praticiens experts en vaccinologie, afin 
de compléter ou de modifier utilement les notices d'application rédigées 
par les instituts producteurs. 
Ce comité serait chargé d'élaborer une charte vaccinale pour cha­
cune des deux médecines en visant des objectifs précis : 
- la redéfinition de l'obligation vaccinale, surtout dans le cadre 
élargi de la C.E.E., avec ses prolongements vers les responsabilités 
comparées du vaccinateur, de !'Administration et de l'institut produc­
teur, d'autant que les vaccinations animales intéressent la Santé Publique 
Vétérinaire et sont appliquées en vue de la protection de l'homme, 
soit directement (rage), soit indirectement (hygiène des aliments, santé 
du bétail et des animaux de compagnie) ; 
- la rédaction précise et actuelle de recommandations vaccinales 
pour les vaccins disponibles, à utiliser désormais selon les « données 
actualisées de la Science » ; 
- la promotion des enquêtes et des tests de laboratoire destinés 
à approfondir jusqu'à la quasi-certitude biologique .Je lien de causa­
lité entre le fait vaccinal et le dommage ou l'absence de protection 
enregistrée ; 
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- l'accession prudente vers la responsabilité sans faute pour risque 
inéluctable et la responsabilisation accrue des autorisations de mise 
sur le marché •, sans pour autant en dresser obstacle [ 4] à l'industrie 
pharmaceutique ; 
- l'informatisation de la surveillance épidémiologique des mala­
dies transmissibles, préfigurée par les réseaux téléinformatiques encore 
incomplets et qui aiderait la mission du vaccinateur en cadrant ses 
choix vaccinaux grâce aux informations actualisées d'épidémiologie et 
de réglementation. 
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